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PROCEDURE 
(TRA NSLA TION) 

T lTVlE 
Stiltt F inish 

SIGNATURE AND DATE 
Effectuates Verifies 

Il. Transfer powder in plastic contairters 
with a  properly sealed plastic bag. 

12. Press tablets in 16  station 
Manesty machine with proper 
care and  proceed to: 
We ight and  consistency control 
(rcgistcr in PD.FR.72 format) 
Diameter, height, and  disintegration 
control (register in CCFR. 1  fomt) 

13. Solicit conditioning order (PD.FR.65) 

14. Transfer to solids bottling area 
( tablets) in white PVC bottle RCt 150  tablet 
and  control the number  of tablets on  the 
count ing scale by weight. Place push down cap 
on  each bottle. 

15. Transfer to labeling area in plastic cmtainers. 

16. Verify the labels: 
Code Lot #  
Exp. Date -._-. - ..v -- 
Label  color -- ,-- 
Print quality 

17. Proceed to label each bottle and  place 
heat shrink tubing. 

18. Seal using heat shrinking pistol, 
avoiding excess heat. 

19. Plastic wrap in groups of 6  and place 
plastic containers. (rqister CC.FR.2) 

20. Deliver to finished pmduct warehouse. 
Perkmuance: 
Expected bottles 
Obtaincd bottles - 
Performance %  

Elaborated: Sujxmised: Approved: 

T.C. Operator: P.L. 



(TRANSL4TION) 
S.O.P. VIRA VIRA TAB LOT. II 

Code: Date: -- Quantity: 

MANUFACTURING PROCEbURE 

PROCEDURE TIME SIGNATURE AND DATE 
start Finish Effectuates Verifies 

1. Manufacturing equipment, must be 
in good state: 
!&tile 
Ribbon Mixer 
Gram scale 
Manesty tablet press 
Glucr 
Heat shrink tubing gun 
Plastic wrap sealer 

2. Read procedure camfully taking into 
account wmplete uniform must be worn arid 
industrial security implements must be used. 

3, Verify correct identification and quantity 
of the following materials. 
Starch - 
Vira vim 
Ardbic gum 
Magnesium stereate 

4. Verify cleanliness of equipment. 

5. Solicit inspection from quality control. 

6. Agglutinate, dissolving the excipients 
in the following manner: dry mix the gum and 
starch, and dissolve in ( ) L of cold water. Previously, 
( ) L of water have heen heated, which 
is added to the previous mix. 

7. Place the vin vira powder in the mixer, 
add agglutinam in point 6 and mix for 30 min. 
8. Granulate through netting No. 20. 

9. Move to drying ama and introduce for 8 hours, 
at 40” C. After the time has passed let cool. 

10. Mix the previous powder with magnesium stereate 
in the mixer for 15 min. Solicit process and approval 
conltol according to: 
Smell 
C:olor 
APP-=‘= 
Humidity % 
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LibenndyOrden 

. 
In$,tuto National de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

Ministerio de la Proteccidn Social 
Repirblica de Colombia 

No. 6251-04 1 FECHA DE EXPEOICION 22 DE JUNIO DE 2004 
FECHA ULTIMA VISITA: 04 DE MAYO DE 2004 
RADICACION No. : 2004016862 -j FECHA : 3010312Ob4 

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE PRODUCCION 

1. ESTABLECIMIENTO FARMACiUTlCO DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS CON BASE EN 
RECURSOS NATURALES 

NOMBRE : LABORATO@lOS DE PRODUCTOS NATURASOL MORENO GARCIA ROJAS E HlJoS 8 CIA S. EN C. S. 

DIRECCION : Carrera 13 No. 46-56 
TELEFONO : 2320505 FAX : 2450390 

2. PROPIETARIO 

--- 
NOMBRE : LABORATCjRlOS DE PRODUCT08 NATURASOL MORENO GARCIA ROJAS E HlJOS 8 CIA S. EN C.S. ‘I - 
DIRECCION : Carrera I,3 No. 46-56 
TELEFONO : - 23205Ob FAX : 2450390 

OEPARTAMENTO : CUNDINAMARCA CIUDAD: BOGOTA, D.C PAIS. COLOMBIA 
IDENTIFICACION : NIT: 800.066 578-O MATRICULA No. : 00372573 

3. REPRESENTANTE LEGAL 

RAZON SOCIAL Y’O APELLIDOS ; MARGARITA. GARCIA ROJAS LUNA 1 
DIRECCION : Carrera 13 No. 46-56 
TELEFONO : : 2320505 FAX : 2450390 
DEPARTAMENTD : CUNDINAMARCA CIUDAO: BOGOTA, D.C. PAIS : COLOMBIA 

4. DtRECTOR TECNICO 

NOMBRE Y APELLIOOS : ANA MARIA VILLADIEGO POLO 
REGISTRO PROFESIONAL : 03008210203011068 EXPEDIDO POR; COLEGIO NACIONAL DE ouirwos 

FARMACCiUllCOS DE COLOMBIA - n 

5. CERTIFICAGION 

CERTIFICO WE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCtON SI CUMPLE CON LAS CONDICIONES 
HIGIENICO TECNICO LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA 
LEGISLfsION VIGENTE, PARA LAS SlGUlENTES AREAS. 

iy?Ca ’ 

PQQ. I de 2 
Catrera68D Nro 17-11121 PBX 2948700 

PigIna Web httpI/Kyw I::VII~Z aar-~ Bogotti - Colombia A.A. 20896 
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(TRA NSL4 TION) 
National Institute of Vigilance of Medicine and Food - INVIMA 

Department of Social ProtectiOn 
Republic uf Colombia 

No. 025 l-04 DATE OF EXPEDITION: 22 OF JUNE 2004 
DATE OF LAST VISIT: 04 MAY 2004 

RADlCATION NO. : 2004016862 DATE: 30/03/2004 

CERTIFICATE OF CAPACITY OF PRODUCTION 

1. PHARAMCEUTICAL ESTABLISHMENT OF PHARAMCEUTICAL PREPARATIONS BASED 
ON NATURAL RESOURCES 

NAME:LABO~TO~OSDEPRODUC'~OSNATURASOLMORENOGARCMROJASEHUOS&~~~~ENC,S, 
ADDRESS: Catxra 13 No. 46-56 
TELEIWONE: 232 0505 FAX: 245 03 09 

2. PROPRIETOR 
NAME:LABORATORlOSDEPRODUCTOSNATI~~OLMORENOGARC~ROJ~EHUOS&CIAS.ENC.S. 
ADDRESS:Cbera13No.46-56 
TELEPHONE: 232 0505 FAX: 245 03 09 
DEPAKII4EKT:CUNDINAMARCA ClTY:BOGOTAD.C. COUNTRY: COLOMBIA 
IDENTIFICATION: NIT 800.066.578-o REGISTRY No.: 00372573 

3. LEGAL REPRESENTATIVE 
SOCIAL REASON AND/OR LAST NAMES: MARGARITA GARCIA ROJAS LUNA 
TELEPHONE: 232 0505 FAX: 245 03 09 
DEPARTMENT: CUNDINAMARCA CITY: BOGOTA D.C. COUNTRY: COLOMBIA 

J.TECHNICAL DIRECTOR 
NAMES AND LAST NAMES: ANA MARlA VILLADIEGG POLO 
PROFESSlONAL REGISTRY: 03008210203011068 EXPEDITED BY: NATIONAL COLLEGE OF 

PHARMACEUTKAL. QWTS OF COLOMBIA 

5. CERTIFICATION 
I CERTIFY THAT THE ESTABLISHMENT ABOVE MENTIONED DOES MEET WITH ALL THE 
CONDITIONS OF TECHNICAL LOCATION AND HYGIENE AND QUALITY CONTROL, ACCORDING 
TO CURRJBT LEGISLATION, FOR THE FOLLOWING AREAS: 

PAGE 1 OF 2 



lnstjtuto National de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 
Ministerio de la Proteccih SOCial 

RepQblica de Colombia 
L.. 

!ihertnd y Orden No. 0251-04 1 FECHA DE EXPEDICION : 22 DE JUNIO DE 2004 
FECHA ULTIMA VISTA: 04 DE MAYO DE 2004 
RADICACION No. : 2004Cf6662 FECHA : 3OlO3l2004 

r--- AREAS FORMAS FARMACEUTICAS DE PREPARACIONES A 
BASE DE RECURSOS NATURALES. 

j PREPARACIONES FARMACEUTICAS CON j 
1 BASE EN RECURSOS NATURALES 
‘0 LiQUlDOS 

.--- 

I 
-?K@?ABEs Y GOTAS.. 

I 
1. SEMIS~LIDOS 

I 
NO APLICA 

. SOLIDOS I TABLETAS, CAPSULAS Y POLVOS. 
/ -i 

OBSERVACIONES 

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REWSIONES PERIODICAS SOBRE 
EL MANTENIMIENTO DE LAS CONDICIONES HIGIENICO TECNICO LOCATIVAS Y DE 
CONTROL DE CALIDAD. 

ESTE CERTIFICADO ES VALID0 SIEMPRE Y CUANDO SE MANTENGAN LAS 
CONDICIONES SANlTARlAS BAJO LAS CUALES FUE OTORGADO. 

No. 251-04 FECHA DE EXPEDICION: 22 DE JUNIO DE 2004 FECHA ACTA 
I__ - 

DE VISITA: 04 DE MAYO DE 2004 1 
-v.-_, __^--- _____-_ _ _.--..--. 1 

ESTE DOWMENTCI ES VALID0 POR UN Arjo A PARTIR DE LA FECHA DE EXPEDICION 

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENT0 LLEVAN SELL0 HOLOGRAFICO DEL INVIMA 

DOCUMtfNTO VALID0 UNICAMENTE EN SU ORIGINAL 

SUBDIRECTOR DE MEDICAMENTOS 
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 

Pig. 2 de 2 
Carrera 68D Nro. 17-l l/21 PBX. 2948700 

Ptfigrna Web hllp:/i WVJW wkna p cu Bogold - Colombia A A. 20896 L 
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( TRA  N S L .4 TIO N )  
Nat iona l  Institute of V ig i lance  of Med ic ine  a n d  F o o d  - INVIMA 

Depar tmen t  of Soc ia l  P ro teu ion  
Repub l i c  of Co l omb ia  

No.  0 2 5  l -04  D A T E  O F  E X P E D ITIO N : 2 2  O F  J U N E  2 0 0 4  
D A T E  O F  L A S T  V IS IT: 0 4  M A Y  2 0 0 4  

R A D ICATION N O .: 2 0 0 4 0 1 6 8 6 2  D A T E : 30 /03 /2004  

A R E A S  P H A R A M A C E U T ICAL  F O R M  O F  P R E P A R A T IO N S  
B A S E D  O N  N A T U R A L  R E S O U R C E S  

P H A R A M A C E U T ICAL  P R E P A R A T IO N  
B A S E D  O N  N A T U R A L  R E S O U R C E S  

l L IQ U ID 
’ S E M IS O L IDS 
l S O L IDS 

S Y R U P S  A N D  D R O P S  
N O T  A P P L I C A B L E  
T A B L E T S , C A P S U L E S  A N D  P O W D E R S  

O B S E R V A T IO N S  
T H E  L A B O R A T O R Y  IS  S L l W E C T  T O  P E R l O D l C A L . I N S P E C T IO N S  A N D  R E V IS IO N S  R E G A R D ING  
T H E  M A I N T E N A N C E  O F  C O N D ITIO N S  O F  T E C H N I C A L  L O C A T IO N  A N D  H Y G IE N E  A N D  Q U A L ITY 
C O N T R O L . 

THIS CERTIF ICATE IS  V A L ID A S  L O N G  A S  T H E  C O N D ITIO N S  U N D E R  W H K H  IT W A S  
E X P E D ITED A R E  M E T . 

No.  0 2 5  l -04  D A T E  O F  E X P E D ITIO N : 2 2  O F  J U N E  2 0 0 4  
D A T E  O F  L A S T  V IS IT: 0 4  M A Y  2 0 0 4  

THIS D O C U M E N T  IS  V A L ID F O R  O N E  Y E A R  F R O M  T H E  D A T E  O F  E X P E D l T I O N  

A L L  O F  T H E  P A G E S  IN TH IS  D O C U M E N T  C A R R Y  A  H O L O G R A P H IC INVIMA S Y M B O L  

D O C U M E N T  V A L ID O N L Y  IN O R IG INAL  F O R M  

S IG N E D  S IG N E D  
B Y  JUL IO C E S A R  A L D A N A  B U L A  
G E N E R A L D I R E C T O R  

B Y  JA IME D E  J E S U S  E S C O B A R  O R O Z C O  
S U B D I R E C T O R  O F  M E D ICINE A N D  
B IO L O G ICAL  P R O D U C T S  

P A G E  2  O F  2  



cwlifcado coLo2l259 

LABORATORIOS DE PRODUCTOS 
NATURASOL MORENO GARCIA 

ROJAS E WIJOS 8, CIA. S. EN C.S. 
Camera i 3 No. 46-56 

BOGOTA DC, COLOMRIA 

IS0 9001:2000 

SG W.-v-- -..I 
i 

FABRlCACItlN Y COMERCIALlZACdN OE PRODUCTOS CON BABE EN 
RECURSOS NATURALEd PARA US0 TERAPtlJTICO Y f’ROFll&TlCO. 

Esle aertlhcacb es vslido desda 03tUZZOM hasIa 02&?/2007 

Edkibn 2. catifimdo wn SGS desde 03lWZW 
mlcialmenle CeMcada desde Mayo 24 de 2002 



(7’RA NSL,A TION) . 

Certificate COLW23 9 

The management system of 

LABORATORIOS DE PRODUCTOS 
NATURASOL MORENO GARCXA 
ROJAS E HIJOS & CIA. S. EN C.S. 

Cwcra 13 No. 46-56 
BOGOTA DC., COLOMBIA 

Has been evaluated and certified in terms of the fulfillment of the requisits of 

IS0 9001:2000 

For the following activities: 

FABRICATION AND COMERCIALIZATI00N OF PRODUCTS BASED ON NATURAL RESOURCES 
FOR THERAPEUTIC AND PROF%AC~C USE. 

This certificate is valid from 03/02/2004 until 02/02/2007 
2” t&km ceticate with SGS from 03/M/2004 

Initially certified on may 24,202 



. ?I I 



P.0.S VIRA YLRA -l-ABeL~l-!%!!CL... ___- -_ .- --. .- 

-Fecha: Cantidad a producir:- 

&zc!$Jor Ribbon 
Manze Grarncca 
rablf2teadore Manesly 
31~0 nadota 
Jislo a’ de Termoencogiblc t 3e:la;Jbra Termoerrcogible 

: ‘. .;’ 
!. t-ha cuidadosanicntn todo cl proccdimicrtlo 
eniondo en Cuenta, UtillZJr el LlniIOrme 
;ombJeto e impJon>entos de se9urided induslrinl. 

18’ . 

1. V&ificnr la carrecta idcntificacidn y cantidnd 
!e I&S sigulcntcs rf?nterius prlmas: 
4lmid6n _- 
dira Vim 
Soma Artibiga 
Estearato 

4. ~eritkar la lirnpieza de 10s equipos 

5. Salicitnr la inspecclon a control de calidntl. 

6. :Aglutinar, disolvierrdo Los cxcipientus de 1, 
slgulentc manora : rrtezclar en seco la goma y L 
almidbn, y disalvcr en ( ) L de aqua friz 
Previamente se ban calentado ( )L de agui 
a lo cual se lo adiciona la mezcla anterior. . I 

‘/.Colocar dontro ‘dcf r~iozr;lrd~~r~ vii*it vtt71 I!I 
polvo, agregar el aglulinsr~te dcl cjuo liilblil c 
pyfp 6 y mezctar durante 30 min. 
,‘,.. , .:.I 

d.Granulsr pasando el prorfuclo par una mall; 
NC’O. . 

S!Trasladar a cl area de secado c inlroducir ki 
bandejas por un hemp0 de 8 horas , a uh 
Temparatura do 40°C: 

--. 
__-_ !-J 
1t4lClA . . . ..-- 

.’ . 

‘I 
il 4 

%L- 
VCRIFICA _-.- 

,CONTHOLAE)A : 

‘. ‘) 


